Debatt

samforstand &r centrala faktorer i denna
komplicerade situation. De far aldrig un-
danhéllas insikten om att virden nu inte
langre ges i den ddendes intresse, utan
for andras rikning. Den uppfattningen
formuleras ocksé tydligt av Karin Olofs-
son i hennes inligg.

Medicinsk-etiska aspekter

Bakom konceptet elektiv ventilation

finns storre medicinsk-etiska fragor:

— Vad far vi géra med icke beslutskom-
petenta patienter/manniskor som inte
gagnar dem sjilva utan enbart sker i
andras intresse?

— Vem har ritt att besluta om sddana at-
gérder?

— Nir nar man en punkt da respekten
for den déendes ménniskovérde och
integritet underordnas andra/-s in-
tressen?

— Vilka skil motiverar detta?

Det kan synas som att risken for upplevd
plaga ér liten for den déendes vidkom-
mande, liksom risken att ett vegetativt
tillstind utvecklas. Men risken finns
ocksd att virden/intressen som varit
viktiga for den doende asidositts.

Behov av foreskrifter och riktlinjer
Karin Olofsson har sédkert helt ritt néir
hon beskriver den individuella behand-
lingen av varje fall som central. Trots
detta &dr det av vikt att foreskrifter och
riktlinjer tas fram till stod for vart for-
héllningssatt till elektiv ventilation —
dven om fallen &r noggrant utvalda och
speciella forutsdttningar rdder — om kon-
ceptet ska kunna accepteras. Detta borde
kunna bli en uppgift for det nationella
rad som man i Socialdepartementets ut-
redning »Transplantationer raddar liv«
(Ds 2003:57) foreslagit ska inréttas den
1 januari 2005.
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Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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nKvalitetssakra« terminologin
i lakemedelsstudierna

Inom lakemedelsbranschen betraktas god klinisk praxis och kvali-
tetssakring som allena saliggdrande begrepp for att séakerstélla kva-
liteten i lakemedelsstudierna. Detta &r en omhuldad myt. For att kon-
trollarbetet i stora studier ska ges en meningsfull inriktning borde de
ansvariga snarast revidera sin egen terminologi.

MATS LORSTAD

adjungerad professor i kvalitetsteknik,
Linkdpings universitet
matlo@ikp.liu.se

[For att bringa béttre ordning i den
okande kliniska provningsverksamhe-
ten skapades pd 1980-talet konceptet
Good Clinical Practice (GCP). Detta var
menat som den kliniska forskningens
variant av Good Manufacturing Practice
(GMP) och Good Laboratory Practice
(GLP).

For lakemedelsproduktion var dessa
vil etablerade begrepp som stod for den
standardisering av arbetsmetoderna som
ar en ndodviandig forutsittning for att na
kontrollerbar kvalitet i lakemedelsvérl-
dens processindustri. Tyvérr blev GCP
mindre genomténkt beroende pa att pro-
cesstdnkandet inom den kliniska forsk-
ningen var mindre vilutvecklat, liksom
forstaelsen for betydelsen av standardi-
sering genom traning. Férebyggande av
fel var, och ér, dven det ett ondmnt be-
grepp i GCP (http://www.emea.eu.int/
pdfs/human/ich/o135945en.pdf).

Den svenska utvecklingen

Den svenska ldkemedelsindustrin satsa-
de under 1980-talet pd samarbete med
amerikanska foretag. De svenska foreta-
gen lardes att mota den kontrollfilosofi
som Food and Drug Administration
tillimpade. For att tillfredsstdlla FDA
giéllde att efterstrava perfektionism i be-
handlingen av de data som registrerats
for varje patient. Icke daterade, motive-
rade och signerade fordndringar av data
betydde misstankar om fusk. En full-
standig dokumentation betraktades som
ett bevis pd hog datakvalitet. Uttrycket
»det som inte dokumenterats har inte
gjorts« speglade instédllningen hos de
kontrollanter, externa och interna, som
nitiskt luslaste datalistorna.

Ingenting har dndrats under de decen-
nier som gatt. GCP anger fortfarande de
formella krav som ska uppfyllas for att
resultaten i en klinisk studie ska uppfat-
tas som trovirdiga. Det grundlaggande
forskningskravet att datainsamlingen
ska genomforas pa ett standardiserat sétt

av for studien specifikt utbildad personal
stdlls dock icke explicit och behover
foljaktligen inte dokumenteras!

Verktyget

Verktyget for att kontrollera GCP be-
ndmnes Quality Assurance (QA) eller
kvalitetssékring. Det beskrivs som »Alla
de planerade och systematiskt genom-
forda atgérder for att sdkerstilla att stu-
dien genomfors och att data genereras,
avldases och dokumenteras i enlighet
med GCP och tillimpbara regulatoriska
krav« (min 6versittning).

Man lagger foljaktligen resurser pa
att kontrollera formalia, medan grund-
laggande atgirder for att sdkerstélla att
alla méter samma saker pa samma sétt
och att forebygga fel lamnas déarhén.

QA-revision innebér kontroll av att
studiedokumentationen &r komplett,
uppdaterad och signerad vid lamplig tid-
punkt av behorig befattningshavare.
Tanken bakom QA 4r den omvinda mot
misstanken vid saknad dokumentation,
dvs »det som har dokumenterats har
gjorts«. I denna anda uppfattas QA-revi-
sioner som ett verktyg for att garantera
det som namnet innebdr. Detta dr en ren
skymf mot begreppet kvalitet.

Ingen kvalitetsstampel
En QA ér ingen kvalitetsrevision, det ar
endast en kontroll av att dokumentatio-
nen dr fullstdndig. Detta &r inte oviktigt,
men det sitter verkligen inte ndgon
kvalitetsstimpel pa studieresultaten.

GCP-ansvariga borde snarast revide-
ra sin egen terminologi fran att vara di-
rekt missvisande. Det kan vara ett forsta
steg for att ge forstaelse for att det tids-
och resurskridvande kontrollarbetet i sto-
ra studier kan ges en mer meningsfull in-
riktning. Det icke ovésentliga antalet
misslyckade fas III-studier torde vara ett
uttryck for att studiekontrollen varit
missriktad.

*

Potentiella bindningar eller javsforhéallanden:
Detta arbete ingér i universitetens s k tredje
uppgift, dvs samverkan med det omgivande
sambhiéllet vad géller anvindande av resultat
fran pdgaende forskning och utbildning.
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